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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for use by the practitioner and user unless otherwise
stated.

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the Proximal Pyramid
Adapter Kit.

Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.

Application

The device is designed for use exclusively as part of a lower limb prosthesis.

The device is approved for use with Blatchford modular components.

Intended for single user only.

Activity Level

This device is suitable for activity levels 1 to 4; weight limits apply, see Technical Data, Section 8.
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed

cadence. Typical of the limited and unlimited ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers

such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

Typical of the community ambulator who has the ability to traverse most environmental barriers and
may have vocational, therapeutic, or exercise activity that demands prosthetic utilization beyond
simple locomotion.

Activity Level 4

Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.

Contraindications
«  Only for use with Blatchford devices.
« 239089 - Not for use if rotation required.
+ Use only with the dome in the correct orientation.

Clinical Benefits

« Allows a connection between the prosthetic knee or pylon to other prosthetic
componentry, which can be customised to optimise alignment.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

A Any changes in the performance or
function of the device e.g. unusual
noises should be immediately reported
to your service provider.

A Always use a hand rail when descending
stairs and at any other time if available.

A Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

& To reduce the risk of injury due to
failure or loosening of the screw
connections ensure the bolt threads
are cleaned thoroughly before each
installation.

A The device is designed for prolonged

submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Section 6 Limitations
on Use.

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out by
a suitably qualified clinician that has
attended an approved training course.

A The user must not adjust or tamper
with the setup of the device.

The user should be advised to contact
their practitioner if their condition
changes.

A Always apply the specified torque value
to bolt. Never replace the bolt with an
alternative bolt. Always use the bolt
specified.

A Ensure only suitably retrofitted vehicles
are used when driving. All persons are
required to observe their respective
driving laws when operating motor
vehicles.
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3 Construction

Principal Parts

Pyramid Titanium
Dome Aluminum
O-ring Nitrile Rubber

) N

Pyramid

Anti-Rotation
Feature

239017 239089
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4 Function

Allows attachment between a Blatchford pyramid system and Blatchford components with “T”
slot.

Allows A-P slide and rotation when used in conjunction with a Blatchford “T” slot.
The non-rotating version of the device allows for slide function only.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.
Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider.
Changes in performance may include:
+ Any unusual noise
+ Any play or loss alignment
Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, do not use aggressive cleansers.
The remaining instructions in this section are for practitioner use only.

Maintenance must be carried out only by competent personnel (practitioner or suitable trained
technician).

Carry out the following routine maintenance at least annually:

+ Ensure all screws are secure. If not remove and clean screws, reapply Loctite and tighten all
screws to the correct torque settings.

«  Check for visual defects that may affect proper function.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear,
deterioration or corrosion that may affect function should be reported to their service provider.

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.
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6 Limitations on Use

Intended Life
A local risk assessment should be carried out based upon activity and usage.

Lifting Loads
User weight and activity is governed by the stated limits.
Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.

Environment
This device is waterproof to a maximum depth of 1 meter.

Thoroughly rinse with fresh water after use in abrasive environments such as those that may
contain sand or grit, for example, to prevent wear or damage to moving parts.

Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

v (2 22y

Suitable for submersion

Exclusively for use between -15 °C and 50 °C
(5 °F to 122 °F).

7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.
7.1 Static Alignment

Adjust the alignment (A-P slide and tilt (and rotation 239017)) in combination with interfacing
adapters to properly accommodate flexion, adduction or abduction. Ensure that the wearer can
stand in a stable position with the heel and toe are evenly loaded.

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane
Ensure that M-L thrust is minimal by adjusting relative positions of socket and foot.

Sagittal Plane

Adjust relative positions of Prosthetic components to achieve a smooth, stable transition from
heel strike to toe-off.

Note... Ensure that the wearer can stand in a stable position with the heel and toe are
evenly loaded.
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8 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Avoid extremes of alignment.

To ensure the correct range of A-P slide ensure the dome is fitted the correct way around or
orientated correctly. Ensure the anti-rotation feature of 239089 is assembled correctly.

To avoid loss of alignment in use, ensure interfacing pyramid alignment screws are torqued and
secured correctly.

Position as close to the build line as possible, if possible avoid extremes of alignment.

Key to following Diagrams
* = Anti-rotation feature posterior

** = Anti-rotation feature anterior

8.1  Dynamic Pylon Products

239017 %
239089 @

A\ ]

938306
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Mercury Knee
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8.3
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9 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 509
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 166 kg (366 Ib)
Build Height: 7mm

Fitting Length

7mm

10 Ordering Information

Part Numbers
239017 Male Pyramid Adapter-Rotating
239089 Male Pyramid Adapter-Non-rotating
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Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use
supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

This product meets the requirements of the European Regulation EU 2017/745 for medical
devices. This product has been classified as a class | device according to the classification rules
outlined in Annex VIl of the regulation. The EU declaration of conformity certificate is available at
the following internet address: www.blatchford.co.uk

Medical Device /t Single Patient — multiple use
X

Compatibility
Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance

with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

Combination with alternative CE marked products must be carried out in view of a documented
local risk assessment carried out by a Practitioner.

Warranty

This device is warranted for 24 months.
Foot shell is warranted for 12 months.
Glide sock is warranted for 3 months.

This warranty does not apply to consumable parts including the vacuum tubing, in-line filter and
valves unless a failure has occurred due to a defect in materials or workmanship.

The user should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the
warranty, operating licenses and exemptions.

See the Blatchford website for the current full warranty statement.
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Reporting of Serious Incidents

In the unlikely event of a serious incident occurring in relation to this device it should be
reported to the manufacturer and your national competent authority.

Environmental Aspects

This product is fabricated from a polyurethane that cannot be easily recycled: please dispose of it
responsibly as general waste, as per local waste handling regulations.

Where possible the components should be recycled in accordance with local waste handling
regulations.

Retaining the Packaging Label
You are advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

Trademark Acknowledgements
Avalon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formadl

Denne brugsanvisning er beregnet til brug for den praktiserende laege og brugeren, medmindre
andet er angivet.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Proksimalt adaptersaet
til pyramide.

Gennemlaes venligst hele brugsanvisningen og serg for, at du forstar den, isaer alle anvisninger
vedrarende sikkerhedsinformation og vedligeholdelse.

Anvendelse

Denne anordning er udelukkende designet til brug som del af en underbensprotese.

Denne anordning er godkendt til brug sammen med modulaere komponenter fra Blatchford.
Kun beregnet til en enkelt bruger.

Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til aktivitetsniveau 1-4. Veegtbegraensninger geelder, se Tekniske
data i afsnit 8. Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke,
individuelle omsteendigheder, og enhver sddan beslutning skal treeffes med en velfunderet
og grundig begrundelse.

Aktivitetsniveau 1
Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang.
Aktivitetsniveau 2
Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udenders.
Aktivitetsniveau 3
Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.
Typisk for en person, der kan ga udenders, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan
have erhvervsmaessig-, terapeutisk- eller traeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end
simpel bevaegelse.
Aktivitetsniveau 4
Har evnen eller potentialet til at ga med en benprotese, der overgar almindelige gangfeaerdigheder og
kan klare hgje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.
Kontraindikationer

+ Kun til brug sammen med anordninger fra Blatchford.

+ 239089 - Kan ikke bruges, hvis der kraeves rotation.

« Ma kun anvendes, hvis kuplen har korrekt retning.

Kliniske fordele

» Muligger forbindelse mellem knaeprotesen eller pylonen og andre protesekomponenter,
som kan brugertilpasses for at optimere tilpasning.

16 938179PK3/1-0421



2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Enhver s&endring i anordningens
ydeevne eller funktion, f.eks.
uventet bevaegelse eller mislyde,
skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

A\

Brug altid et geleender, nar du gar ned
ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes gelaender.

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

A\
A

Risikoen for skader pga. fejl eller
lgsning af skrueforbindelserne

kan mindskes ved at sgrge for,

at boltgevindene er blevet grundigt
rengjort inden hver enkelt installation.

Anordningen er designet til
leengerevarende nedsaenkning,

men er udelukkende egnet til
nedsaenkning i ferskvand. Serg for,

at enhver brug af anordningen i vand er
i overensstemmelse med betingelserne
i afsnit 6 Begraensninger i forbindelse med
brugen.

A\

17

Veer til enhver tid opmaerksom pa
risikoen for at fa fingrene i klemme.

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udferes af en kvalificeret person,
som har gennemfort et godkendt
uddannelseskursus.

Brugeren ma ikke justere eller eendre
pa opsaetningen af anordningen.

A
A

A\

Brugeren bor rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand sendres.

Anvend altid den specificerede
tilspeendingsvaerdi til boltene. Bolte
ma aldrig udskiftes med en anden type
bolt. Brug altid den specificerede bolt.

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
keretgjer under kegrsel i bil.

Alle personer er forpligtet til

at overholde deres respektive
kerebestemmelser, nar de betjener
motorkgretgjer.

A
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3 Konstruktion

Vigtige dele
Pyramide titanium
Kuppel aluminum
O-ring nitrilgummi

Pyramide

Anti-rotation
Funktion

239017 239089
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4 Funktion

Muligger kobling mellem et Blatchford pyramidesystem og komponenter med “T"-hul
fra Blatchford.

Serger for glidning og rotation i A-P (anterior-posterior) retning, nar den bruges sammen
med et Blatchford “T"-hul.

Den ikke-drejende version af anordningen tillader kun glidefunktion.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle seendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen.

/Andringer i ydeevnen kan omfatte:
« Eventuelle mislyde
+ Slor eller forringet tilpasning
Informér den praktiserende leege/serviceudbyderen, hvis der er eendringer kropsvaegt og/
eller aktivitetsniveau.
Renggring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at renggre udvendige overflader. Brug ikke aggressive
renggringsmidler.

De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende lzege.

Vedligeholdelse ma kun udferes af kompetent personale (praktiserende laege eller relevant,
uddannet tekniker).

Udfer felgende rutinevedligeholdelse mindst én gang arligt:

« Kontrollér, at alle skruer sidder sikkert fast. Hvis dette ikke er tilfeldet, skal skruerne tages
ud og renggres. Derefter pafgres Loctite igen, og alle skruer strammes til det korrekte
tilspaendingsmoment.

+ Kontrollér, at der ikke er synlige defekter, som kan pavirke korrekt funktion.

Serg for, at brugeren har laest og forstaet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse
pa brugerniveau.

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at tegn
pa slid, forringelse eller aetsning, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til
serviceudbyderen.

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortzelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er andringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udfgres.

Belastning ved Igft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne greenser.

Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.
Miljo

Denne anordning er vandtaet indtil en dybde pa maksimalt 1 meter.

Skyl grundigt med rent vand efter brug i slibende miljeer, som f.eks. sand eller grus,
for at forhindre slid eller beskadigelse af bevaegelige dele.

Skyl grundigt med rent vand efter brug i salt- eller klorinholdigt vand.

Egnet til nedsankning

Ma kun bruges ved temperaturer mellem -15 °C og 50 °C.

7 Beenktilpasning

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende leege.
7.1 Statisk tilpasning

Juster tilpasningen (A-P-glidning og hzeldning (og rotation, 239017)) sammen med kontaktflade-
adapterne for at opna fleksion, adduktion eller abduktion. Serg for, at brugeren kan sta i en stabil
stilling med ligelig fordelt belastning pa hael og ta.

7.2 Dynamisk justering

Koronalt plan

Kontrollér, at M-L-trykkraften (medialt-lateralt) er minimal ved at justere de relative positioner
af hylster og fod.

Sagittalt plan

Juster de relative positioner af protesekomponenterne for at opna en jeevn og stabil overgang
fra heeliseet til taafseet.

Bemaerk... Serg for, at brugeren kan sta i en stabil stilling med ligelig fordelt belastning pa hael og ta.
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8 Radgivning vedrgrende tilpasning

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

Undga yderstillinger under tilpasning.

For at sikre et korrekt omrade for A-P-glidning skal det sikres, at kuplen er monteret i korrekt
retning. Serg for, at anti-rotationsfunktionen i 239089 er monteret korrekt.

Serg for, at pyramidens justeringsskruer pa kontaktfladen er spaendt til tilspaendingsmoment
og korrekt sikret for at undga tab af tilpasning under brug.

Placér dem sa teet pa byggelinjen som muligt, og undga yderstillinger under tilpasning,
hvis det er muligt.

Nggle til falgende diagrammer
* = posterior anti-rotationsfunktion

** = anterior anti-rotationsfunktion

8.1  Dynamiske pyloner

239017 %
239089 @

A\ ]

938306
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8.3
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8.5 KX06V2/KX07

938409

239017 @ v %"—'70 %Tmm; v A I:Ii]
i

239089 @ X

24 938179PK3/1-0421



9 Tekniske data

Temperaturomrade for
betjening og opbevaring:

Komponentens vaegt:
Aktivitetsniveau:
Brugerens maksimale veegt:

Byggehgjde:

-15°Ctil 50°C

509

1-4

166 kg

7mm

Tilpasset laengde

10 Bestillingsoplysninger

Delnumre
239017 han-pyramideadapter-drejende
239089 han-pyramideadapter-ikke-drejende

25
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold og
til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der falger
med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for ethvert negativt resultat, som er forarsaget
af komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.
Dette produkt er klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til klassificeringskriterierne, der er
beskrevet i bilag VIl til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklaeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medicinsk udstyr T ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-maerkevarer er godkendt baseret pa testning i overensstemmelse
med relevante standarder og direktivet om medicinsk udstyr, herunder strukturel test,
dimensionskompatibilitet og monitoreret feltpraestation.

Kombination med alternative CE-mzerkede produkter skal udferes pa grundlag af
en dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende laege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

Der ydes 12 maneders garanti pa fodskallen.

Der ydes 3 maneders garanti pa glidesokken.

Garantien daekker ikke forbrugsdele, herunder vakuumslanger, slangefilter og ventiler,
medmindre der er opstaet en fejl som fglge af defekte materialer eller udferelse.

Brugeren skal vaere opmaerksom pa3, at andringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt
er godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierkleering.

26 938179PK3/1-0421


http://www.blatchford.co.uk

Rapportering af alvorlige haendelser

| det usandsynlige tilfeelde, at der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med denne
anordning, skal den rapporteres til producenten og den nationale tilsynsmyndighed.
Miljemaessige aspekter

Dette produkt er fremstillet af polyurethan, der ikke egner sig til genbrug: bortskaf det ansvarligt
som almindeligt affald i henhold til lokale retningslinjer for affaldshandtering.

Hvor det er muligt, skal komponenterne genbruges i overensstemmelse med lokale regler for
affaldshandtering.

Opbevaring af emballagens etiket
Du rades til at opbevare emballagens etiket som en fortegnelse over den leverede anordning.

Anerkendelse af varemaerket
Avalon og Blatchford er registrerede varemaerker tilherende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Denne bruksanvisningen er for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.

Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til adaptersett for proksimal
pyramide.

Les og serg for at du forstar alle instruksjonene for bruk, szerlig all sikkerhetsinformasjon og
alle vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Enheten er utelukkende designet for bruk som en del av en protese for nedre ekstremiteter.
Enheten er godkjent for bruk med Blatchfords modulaere komponenter.

Kun beregnet for én enkelt bruker.

Aktivitetsniva
Enheten er egnet for aktivitetsnivaer 1 til 4, og den er underlagt vektgrenser. Se Tekniske
data i avsnitt 8. Selvfglgelig finnes det unntak, og i anbefalingen var ensker vi & gi rom for
unike, individuelle omstendigheter, og enhver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig
vurdering.
Aktivitetsniva 1
Kan bruke protese nar han/hun reiser seg eller setter seg ned, eller forflytter seg pa jevne overflater
med jevn trakkfrekvens. Typisk for en person som beveger seg hjiemme med og uten begrensninger.
Aktivitetsniva 2

Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljget, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i naermiljoet.

Aktivitetsniva 3
Har evnen eller potensialet for a kunne bevege seg med variabel trakkfrekvens.

Typisk for en person som har evnen til a krysse de fleste barrierer og som kan ha yrkesaktiv eller
terapeutisk aktivitet, eller treningsaktivitet som krever bruk av protese utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4
Kan forflytte seg med protesen pa et niva som overgar grunnleggende ambuleringsferdigheter,
og har heyt stet-, belastnings- eller energiniva. Typiske krav til en protese for et barn, en aktiv voksen
eller en idrettsutgver.
Kontraindikasjoner

+  Kun for bruk med Blatchford-enheter.

+ 239089 - Skal ikke brukes hvis rotasjon kreves.

+ Skal bare brukes med kuppelen korrekt orientert.

Kliniske fordeler

« Legger til rette for tilkobling mellom kneprotesen eller masten og andre
protesekomponenter, som kan tilpasses for & optimalisere innretting.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges naye.

Eventuelle endringer i ytelsen eller
funksjonen til enheten, f.eks. uvanlige
lyder, skal umiddelbart rapporteres til
tjenesteleverandgren.

A\

Bruk alltid et rekkverk nar du gar ned
trapper og nar som helst ellers hvis
det er tilgjengelig.

Unnga a utsette enheten for ekstrem
varme og/eller kulde.

A\

For a redusere risikoen for
personskade pa grunn av svikt eller
at skruekoblingene Igsner pase at
boltgjengene rengjores grundig
for hver installasjon.

Enheten er designet for lengre

tids nedsenkning i vann, men kun

i ferskvann. Pase at all bruk i vann
overholder vilkarene angitt i avsnitt 6
Bruksbegrensninger.

A\

30

A Veer alltid oppmerksom pa at fingrene
kan komme i klem.

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utfgres av en
kvalifisert kliniker som har deltatt pa
et godkjent oppleeringskurs.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

A

Brukeren bgr informeres om a kontakte
legen sin hvis tilstanden endrer seg.

Stram alltid bolten med angitt
dreiemoment. Aldri erstatt bolten med
en annen bolt. Alltid bruk angitt bolt.

Forsikre deg om at bare kjgretgyer med
passende ettermontering brukes nar
du kjgrer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

A
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
Pyramide Titan
Kuppel Aluminium
O-ring Nitrilgummi

Kuppel

Pyramide

Antirotasjon
Funksjon

239017 239089
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4 Funksjon

Muliggjer tilkobling mellom et Blatchford-pyramidesystem og Blatchford-komponenter
med «T»-spor.

Muliggjer A-P forskyvning og rotasjon ved bruk sammen med et Blatchford «T»-spor.
Versjonen av enheten uten rotasjon tillater kun foskyvningsfunksjon.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.
Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/leverandgren.
Endringer i ytelse kan omfatte:

+ Eventuelle uvanlige lyder

« Eventuell slark eller feil innretting
Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjoring

Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjere utvendige overflater, ikke bruk aggressive
rengjgringsmidler.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma utfaeres av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Gjennomfer falgende rutinemessige vedlikehold minst én gang i aret:

+ Pase at alle skruene er godt festet. Hvis ikke, fiern skruene og rengjer dem, pafer Loctite
og stram alle skruene med korrekt angitt dreiemoment.

+ Se etter visuelle feil som kan pavirke riktig funksjon.

Serg for at brukeren har lest og forstatt all informasjon om sikkerhet og vedlikehold pa
brukerniva.

Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av enheten anbefales, og tegn pa slitasje,
forringelse eller korrosjon som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandgren.

Be brukeren om a informere legen/tjenesteleverandgren om endringer i kroppsvekt og/
eller aktivitetsniva.
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6 Bruksbegrensninger

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering skal utferes basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene.
Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.
Miljo

Denne enheten er vanntett til en dybde pd maks. 1 meter.

Skyll grundig med ferskvann etter bruk i slipende miljger som f.eks. kan inneholde sand
eller grus, for a forhindre slitasje eller skade pa bevegelige deler.

Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt- eller klorvann.

Egnet for nedsenking

Utelukkende for bruk mellom -15 og 50 °C.

7 Benkejustering
Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.
7.1 Statisk justering

Juster innrettingen (A-P forskyvning (og rotasjon 239017)) sammen med tilgrensende adaptere
for a legge til rette for fleksjon, adduksjon og abduksjon. Pase at brukeren kan std i en stabil
posisjon med jevn belastning pa hzlen og teerne.

7.2 Dynamisk justering

Frontalplan
Forsikre deg om at M-L-skyvkraften er minimal ved a justere relative posisjoner for hylse og fot.

Sagittalplan

Juster relative posisjoner for protesekomponenter for a oppna en jevn, stabil overgang fra
haelkontakt til teerne forlater bakken.

Merk... Pase at brukeren kan sta i en stabil posisjon med jevn belastning pa heelen og teerne.
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8 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Unnga ekstremposisjonene ved innretting.

For a sikre korrekt rekkevidde for A-P forskyvning, pase at kuppelen er montert korrekt vei
eller orientert korrekt. Pase at antirotasjonsenheten 239089 er korrekt montert.

For a unnga tap av innretting under bruk, pase at tilgrensende pyramidejusteringsskruer

er korrekt strammet og festet.

Plasser sé neer byggelinjen som mulig, og unnga ekstremposisjonene ved innretting hvis mulig.

Forklaring til diagrammene

*

*%

8.1

239017

239089

= Bakre antirotasjonsenhet

= Fremre antirotasjonsenhet

Produkter for dynamisk mast

)

)

34
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Mercury-kne

8.2

938251

v A

v

A P
>
15mm

A P
<>
15mm

=M

D x| [ET

239017

239089
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8.3

239017

239089

ESK+ 4-boltsramme

DV

D X

8.4 Linx, Orion3

239017 @\/ %iP P
12mm
239089 @ x %4__70 P
12mm

P—A

Linx 938353

Orion3 [::[i]
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KX06V2/ KX07

8.5

938409

| A\l

v

A P
<>
15mm

A P
D e
15mm

D /| RLET

D K| MR

239017

239089
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9 Tekniske data

Temperaturomrade for
bruk og oppbevaring:

Komponentvekt:
Aktivitetsniva:
Maksimal brukervekt:

Bygghayde:

-15 til 50°C

509

1-4

166 kg

7 mm

Passformlengde

7 mm

10 Bestillingsinformasjon

Delenumre
239017 Hannpyramideadapter-roterende
239089 Hannpyramideadapter-ikke-roterende

38
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler & bruke enheten bare under de angitte forholdene og til de
tiltenkte formal. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som fglger
med enheten. Produsenten er ikke erstatningsansvarlig for skadelige utfall forarsaket
av komponentkombinasjoner som ikke ble autorisert av dem.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i direktiv (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIl til forskriften. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa falgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

Medisinsk enhet /” Enkelt pasient - flere bruksmater
X

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og direktivet for medisinsk utstyr, inkludert strukturell test, dimensjonell
kompatibilitet og overvaket feltytelse.

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utfgres pa bakgrunn av en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en lege.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

fotskallet har en garanti pa 12 maneder.

Glidestrempen har en garanti pa 3 maneder.

Denne garantien gjelder ikke for forbruksdeler inkludert vakuumslange, in-line-filter og ventiler,
med mindre en feil har oppstatt pa grunn av en defekt i materialene eller utfarelsen.

Brukeren skal veere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjente,
kan annullere garantien, driftslisensene og unntakene.

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklzaering.
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Rapportering av alvorlige hendelser

| det usannsynlige tilfellet at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet ditt.
Miljeaspekter

Dette produktet er laget av polyuretan som ikke enkelt kan resirkuleres: Kastes forsvarlig som
restavfall, i henhold til lokale forskrifter for avfallshandtering.

Hvis det er mulig, skal komponentene resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for
avfallshandtering.

Behold emballasjemerket
Det anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oppfgring pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Avalon og Blatchford er registrerte varemerker for Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kdyttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa proksimaalisesta pyramidiadapterisarjasta.
Lue ja varmista, ettd ymmarrat kaikki ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon
liittyvat ohjeet.

Kaytto

Laite on suunniteltu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Laite on hyvaksytty kaytettdvaksi Blatchfordin modulaaristen osien kanssa.

Vain henkilkohtaiseen kédyttoon.

Aktiivisuustaso
Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset taytyy huomioida, ks. Tekniset tiedot
kohta 8). Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset
tapaukset, jolloin paatoksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.
Aktiivisuustaso 1
Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta liikkkuvalle.
Aktiivisuustaso 2
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epdtasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.
Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittdmadan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan tai
liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista liikkettd enemman.
Aktiivisuustaso 4
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltaen
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
Vasta-aiheet
- Kaytto sallittu vain Blatchfordin laitteiden kanssa.
+ 239089 - Ei saa kdyttaa, jos tarvitaan kiertoliiketta.
+  Kaytto sallittu vain kuvun ollessa oikeassa asennossa.

Kliiniset hyodyt
+ Laitteen avulla polviproteesi tai putki voidaan yhdistaa toiseen proteesiosaan,
joka voidaan linjata kayttajalle sopivaksi.
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista laitteen toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten poikkeavista daanista, tulee
ilmoittaa valittémasti laitevalmistajalle.

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet
alas portaita ja my6s muulloin, jos
mahdollista.

Valta altistumista aarilampétiloille.

Vilttydksesi ruuviliitosliitosten
pettamisesta tai loytymisesta
aiheutuvilta vahingoilta varmista,
ettd ruuvien kierteet puhdistetaan
huolellisesti ennen jokaista
asennuskertaa.

Laite kestaa pitkia aikoja veteen
upotettuna; mutta vain makeaan
veteen. Jos laitetta kdytetaan vedessa,
taytyy noudattaa kohdassa 6 Kdyttdd
koskevat rajoitukset ilmoitettuja
kayttoon liittyvia rajoituksia.

A\

43

A Varo sormien juuttumista.

A\

A
A

Vain hyvéksytyn koulutuksen saanut
pateva proteesiteknikko saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

Kayttdja ei itse saa saatda tai muutella
laitteen asetuksia.

Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan
yhteytta proteesiteknikkoon,
jos hdnen tilaansa tulee muutoksia.

Ruuvit tulee aina kiristaa ilmoitettuun
kiristysmomenttiin. Ald koskaan korvaa
ruuveja vaihtoehtoisilla ruuveilla.
Kayta aina mainittuja ruuveja.

Autoa ajettaessa on varmistettava,
etta asianmukaiset varusteet

on asennettu. Jokaisen taytyy
noudattaa paikallisia lilkennelakeja
moottoriajoneuvoilla ajettaessa.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat
Pyramidi titaani
Kupu alumiini
Tiivistysrengas nitriilikumi

E==)

Kupu
=
@/ Tiivistysrengas
™
Pyramidi

Kierron estava
ominaisuus

239017 239089
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4 Toiminta

Laitteen avulla Blatchfordin pyramidijarjestelma ja Blatchfordin T-uralliset osat voidaan yhdistda
toisiinsa.

Mahdollistaa liu'un A-P-suunnassa kdytettdessa Blatchfordin T-uraa.

Jos laitteessa ei ole kierron estdvaa toimintoa, vain liukuliike on mahdollista.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

Kerro kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

Toimintaan liittyvid muutoksia ovat mm. seuraavat:

« poikkeavat ddnet

« vdljyys tai linjauksen muutokset.
IImoitakproteesiteknikoIIe/Iaitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al kiyta voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Huoltotoimenpiteet saa tehda vain patevd ammattihenkil6 (proteesiteknikko tai asianmukaisen
koulutuksen saanut apuvélineteknikko).

Tee seuraavat sadanndlliset huoltoty6t vahintdan kerran vuodessa:

+ Varmista, ettd kaikki ruuvit ovat kunnolla kiinni. Jos eivét ole, poista ja puhdista ne, sivele
Loctite-kierrelukitetta ja kirista kaikki ruuvit oikeaan kiristysmomenttiin.

« Tarkista silmamaaraisesti, nakyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

Varmista, etta kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet seka kayttdjan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saannéllisesti siimamaaraisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien kulumien tai korroosion merkeista tulee ilmoittaa laitevalmistajalle.

Pyyda kayttdjaa ilmoittamaan proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos hdnen painossaan ja/
tai aktiivisuustasossaan tapahtuu muutoksia.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky
Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.
Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto
Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti.

Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltavassa ymparistdssa,
huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jotta valtyt liikkuvien osien kulumiselta ja
vahingoittumiselta.

Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedellg, jos laitetta on kdytetty suolaisessa tai klooripitoisessa
vedessa.

Saa kastua
Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C.

7 Linjaus tyopenkilla
Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.
7.1 Staattinen linjaus

Saada linjausta (liuku ja kallistus A—P-suunnassa, ja kierto 239017) liitettdvien adapterien kanssa
niin, ettd koukistus, Iahennys ja loitonnus ovat sopivat. Varmista, etta kdyttdja pystyy seisomaan
vakaassa asennossa kuormituksen ollessa tasaisesti kantapaalla ja varpailla.

7.2 Dynaaminen linjaus

Koronaalisuunta
Varmista, ettd M—-L-tydontovoima on minimaalinen, saatamalla holkin ja jalan suhteellista asentoa.

Sagittaalisuunta

Saada proteesiosien suhteellista asentoa niin, etta siirtyminen kantaiskusta varvastyéntéén on
tasainen ja vakaa.

Huomautus... Varmista, ettd kdyttdja pystyy seisomaan vakaassa asennossa kuormituksen ollessa
tasaisesti kantapaalld ja varpailla.
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8 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Valta d@rimmaista linjausta.
Varmista oikea A-P-liukuliikkeen laajuus varmistamalla, ettd kupu on oikein pain ja oikeassa
asennossa. Varmista, ettd 239089-mallin kierron estava toiminto on asetettu oikein.

Jotta linjaus ei muutu kdytossa, varmista, etta liitettavan pyramidin kohdistusruuvit on
kiristetty kunnolla oikeaan kiristysmomenttiin.

Aseta mahdollisimman ldhelle viitelinjaa ja valtad ddrimmadista linjausta, mikéli mahdollista.

Seuraavien kuvien selitykset
* = Kierron estotoiminto taaksepain

** = Kierron estotoiminto eteenpain

8.1  Dynaamiset putket

239017 %
239089 @

A\ ]

938306

47 938179PK3/1-0421



Mercury-polviproteesi
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8.3

239017

239089

Nelipulttinen alusta ESK+

DV

D X

8.4 Linx, Orion3

239017 @\/ %170 P
12mm
239089 @ j'e %170 P
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Linx 938353

Orion3 [::[i]
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8.5 KX06V2/KX07

938409

239017 @ v %"—'70 %Tmm; v A I:Ii]
i

239089 @ X
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9 Tekniset tiedot

Kaytto- ja
sdilytyslampotila-alue:

Paino:
Aktiivisuustaso:
Suurin sallittu kdyttdjan paino:

Rakenteen korkeus:

-15-50°C

509

1-4

166 kg

7mm

Sovituspituus

7mm

10 Tilaustiedot

Osanumerot
239017 Urospyramidiadapteri - pyoriva
239089 Urospyramidiadapteri - py6rimaton

51
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetddn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta tdytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kdytosta, joita valmistaja ei ole hyvdksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin saadoksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saadoksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta |0ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

Ladkinnallinen laite /" Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
N

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdytto on hyvaksytty edellyttden etta ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kdsittden myds rakenteellisen testin,
mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

Vaihtoehtoisia CE-merkittyja tuotteita kdytettdessa taytyy ottaa huomioon proteesiteknikon
tekemad dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kosmeettisella suojuksella on 12 kuukauden takuu.

Liukusukalla on kolmen kuukauden takuu.

Tama takuu ei koske kulutusosia, kuten alipaineletkua, linjasuodatinta ja venttiilejg, ellei vika
johdu valmistusmateriaaleista tai valmistusvirheesta.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttolupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
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Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

Jos tdhan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mika on hyvin epatodennakdistd),
asiasta tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ymparistotiedot

Tuote on valmistettu polyuretaanista, joka ei ole helposti kierratettavad. Havita se vastuullisesti
sekajatteen mukana paikallisten jatehuoltomaardaysten mukaisesti.

Osat tulee kierrattaa, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomaaraysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sdilyttaminen
On suositeltavaa, etta sailytat pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Avalon ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.

Valmistajan rekisteroity osoite
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.
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1 Beskrivning och avsett syfte

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av ldkare och brukare om inget annat anges.

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till den proximala
pyramidadaptersatsen.

Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sakerhetsinformation och alla
underhallsinstruktioner.

Anvandningssatt

Enheten &r utformad uteslutande for anvdndning som en del av en underbensprotes.
Enheten ar godkand for anvandning med Blatchford moduldra komponenter.

Avsedd for en enda brukare.

Aktivitetsniva
Den hér enheten &r lamplig for aktivitetsniva 1-4; viktgrénser galler, se Tekniska uppgifter,
avsnitt 8. Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika,
individuella omsténdigheter. Varje sadant beslut bor fattas med en sund och grundlig
motivering.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pé plana ytor i jamn takt.

Typiskt for en patient som rér sig begransat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

Har formaga eller potential att forflytta sig forbi laga hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller
ojamna ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3

Har férmaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

Typiskt for en person som har formaga att ta sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva
yrkesmassig, terapeutisk eller motionsinriktad aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for
mer an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4
Har férmaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundléggande
rorelseférmagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
Kontraindikationer

« Endast for anvandning med Blatchford-enheter.

+ 239089 - far ej anvandas om rotation krévs.

+ Anvdnd den endast med domen i rétt riktning.

Klinisk nytta

« Medger anslutning mellan proteskndet eller pylonen till andra proteskomponenter,
som kan anpassas for att optimera inriktningen.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Eventuella forandringar av enhetens
prestanda eller funktion, t.ex. ovanliga
ljud, ska omedelbart rapporteras till
din serviceleverantor.

A\

Anvand alltid ett racke nar du gar
nedfér trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

Undvik att utsatta enheten for extrem
varme och/eller kyla.

For att minska risken fér skador

pa grund av fel eller lossning av
skruvanslutningarna ska du se till
att bultgangorna rengors ordentligt
fore varje installation.

Enheten &r utformad for langvarig
nedsdnkning i vatten och passar endast
for nedsankning i s6tvatten. Se till

att all anvandning av enheten

i vatten uppfyller de villkor som anges

i avsnitt 6 Begrdnsningar av
anvédndningen.

A\

56

Var alltid medveten om risken for att
fingrarna kommer i klam.

Montering, underhall och reparation
av enheten far endast utforas av klinisk
personal med lampliga kvalifikationer
som har genomfort en godkand
utbildning.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

A

Brukaren ska rekommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

Anvand alltid angivet vridmoment
pa bulten. Byt aldrig ut bulten mot
en alternativ bult. Anvand alltid den
specificerade bulten.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands vid
korning. Alla maste folja sina respektive
trafiklagar vid framférande av
motorfordon.

A
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3 Konstruktion

Huvuddelar
Pyramid Titan
Dom Aluminium
O-ring Nitrilgummi

Antirotation
Funktion

239017 239089
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4  Funktion

Medger anslutning mellan ett Blatchford pyramidsystem och Blatchford-komponenter med
"T"-uttag.

Mojliggdr A-P-glidning och rotation ndr den anvénds tillsammans med ett Blatchford "T"-uttag.
Den icke-roterande versionen av enheten medger endast glidfunktion.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.
Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren.
Forandringar av prestandan kan omfatta:

+ Ovanliga ljud

. Overdrivet spelrum eller férlust av inriktning
Informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella forandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.
Rengoring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att reng6ra utsidan. Anvand inte starka rengéringsmedel.
Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda for Idkaren.

Underhall far endast utforas av kompetent personal (praktiserande lakare eller lampligt utbildad
tekniker).

Utfor foljande rutinunderhall minst arligen:

« Setill att alla skruvar sitter ordentligt. Om de sitter 16st tar du loss och rengér dem.
Applicera sedan ny Loctite och dra at alla skruvar till ratt viidmoment.

+ Kontrollera om det finns nagra synliga defekter som kan paverka korrekt funktion.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sakerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och att
tecken pa slitage, forsamring eller rostbildning som kan paverka funktionen ska rapporteras till
serviceleverantoren.

Ge brukaren radet att informera lakaren/serviceleverantéren om eventuella férandringar av
kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd
En lokal riskbeddmning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbedémning.
Miljo

Den héar enheten dr vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter.

Skolj den noga med rent sotvatten efter anvandning i nétande miljoer, t.ex. sddana dar sand
eller grus kan férekomma, for att forhindra slitage eller skador pa rérliga delar.

Skolj den noga med rent sotvatten efter anvandning i salt eller klorerat vatten.

Lamplig for nedsankning i vatten

Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C.

7 Inriktning pa arbetsbanken

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.
7.1 Statisk inriktning

Justera inriktningen (A-P-glidning och lutning (samt rotation 239017)) i kombination med
anslutande adaptrar sa att utrymme ges for flexion, adduktion och abduktion. Se till att brukaren
kan sta i ett stabilt lage med héalen och tan jamnt belastade.

7.2 Dynamisk inriktning

Koronalplanet
Se till att M-L-trycket blir minimalt genom att justera hylsans och fotens relativa ldgen.

Sagittalplanet

Justera proteskomponenternas relativa positioner for att fa en jamn, stabil 6vergang fran
halisattning till talyft.
Obs... Setill att brukaren kan std i ett stabilt lage med halen och tan jamnt belastade.
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8 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Undvik ytterligheter i inriktningen.

For att sakerstalla korrekt omrade for A-P-glidning, se till att domen dr monterad pa ratt satt
eller i ratt riktning. Se till att antirotationsfunktionen hos 239089 ar korrekt monterad.

For att undvika att inriktningen gar forlorad under anvandningen ska du se till att de motsatta
pyramidmonteringsskruvarna ar momentdragna och sitter ordentligt.

Placera dem sa nara pabyggnadslinjen som méjligt, undvik om majligt ytterligheter
i inriktningen.

Teckenforklaring for foljande diagram
* = Antirotationsfunktion posteriort
** = Antirotationsfunktion anteriort

8.1  Dynamiska pylonprodukter

239017 %
239089 @

A\ ]

938306

60 938179PK3/1-0421



Mercury kna
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8.3

239017

239089

ESK+ 4-bultschassi
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8.4 Linx, Orion3
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KX06V2/KX07
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9 Tekniska uppgifter

Temperatur vid
drift och forvaring:

Komponentvikt:
Aktivitetsniva:
Maximal brukarvikt:

Pabyggnadshojd:

-15°Ctill 50 °C

509

1-4

166 kg

7 mm

Inpassningslangd

7 mm

10 Bestallningsinformation

Artikelnummer
239017 Hanpyramidadapter - roterande
239089 Hanpyramidadapter - icke-roterande

64
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvdnds under angivna férhallanden
och for avsedda dandamal. Enheten maste underhallas i enlighet med de instruktioner
som medfoljer enheten. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella negativa resultat som
orsakas av komponentkombinationer som tillverkaren inte har godkant.

CE-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-férordningen 2017/745 for medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIII till férordningen. EU-férsdakran om dverensstimmelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinteknisk utrustning T ) En patient - flera anvindningar
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-maérkta produkter dr godkant baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
Overvakade féltprestanda.

Kombination med alternativa CE-mérkta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbedémning som utforts av en praktiserande lakare.
Garanti

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

Fotholjet har 12 manaders garanti.

Glidstrumpan har 3 manaders garanti.

Denna garanti omfattar inte forbrukningsartiklar, inklusive vakuumslangar, inbyggda filter
och ventiler, savida inte ett fel har uppstatt pa grund av material- eller tillverkningsfel.

Brukaren bor vara medveten om att dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen
godkants kan upphéva garantin, anvdandningslicenserna och undantagen.

P3 Blatchfords webbplats finns fullstandig aktuell garanti.
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Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intréffa en allvarlig incident i samband med den hér enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.

Miljoaspekter

Denna produkt &r tillverkad av ett polyuretanmaterial som inte Idtt kan dtervinnas: Kassera den
pa ett ansvarsfullt satt som allmant avfall enligt lokala foreskrifter for avfallshantering.

Om mojligt ska komponenterna atervinnas i enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten
Du rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal ver den levererade enheten.

Varumaérkesinformation
Avalon och Blatchford &r registrerade varumarken som tillhér Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHne

Ecnun He oroBopeHo nHoe, AaHHaA NHCTPYKUKMA NO 3KCyaTaunn npeaHasHavyaeTca ana nportesncra
n nonb3oBartena.

TepMuH ycmpolicmeo OTHOCUTCA K KoMniiekmy npoKCUMAsnbHo20 adanmepa-nupamuoku v byaet
MCMoNb30BaH Aanee B HaCTOALLEN MHCTPYKLMN.

MoxanyicTa, BHUMATENIbHO NPOUNTaiiTe JaHHYI0 MHCTPYKLIMIO 1 y6eauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO
B Hell, 0coboe BHMaHWe cleflyeT yaenuTb paszenam, NocBALleHHbIM TexHKe 6e30MnacHOCTL 1
TexHnYeckomy 06CnyKnBaHMIO.

O6nactb NprmeHeHus
ﬂaHHOE yCTpOVICTBO AOJIXXHO NCNOJIb30BaTbCA NCKITIOYNTENIbHO KaK COCTaBHaA YaCTb NpoTe3a HUKHEN
KOHEeYHOCTU.

[laHHOE YCTPONCTBO NpefHa3HauaeTcs A1l COBMECTHOMO MCMOJIb30BaHMUS C MOAY/IbHBIMU KOMMOHEHTaMM
Blatchford.

YCTPONCTBO NpeAHa3HavaeTcsa ans MHANBIAYANbHOTO UCMOMb30BaHNA.

YpoBeHb [iBuratesibHOM AKTUBHOCTU

JlaHHOe yCTpONCTBO NoaxoanT Ana YpoBHA [iBuratenibHon AKTUBHOCTY OT 1 O 4 ; OrpaHNYeHnA no Becy
npviBefeHbl B pasgene Cneundukayua, Pasgen 8. OfHaKoO € yueToM OTAeNbHbIX 06CTOATENLCTB CyLLECTBYIOT
VNHAUBMAYaNbHbIE NCKIIOYEHVA 418 HEKOTOPbIX NOJSIb30BaTene, OfHaKO 3TO Ha3HauYeHe JOSIKHO ObITb
onpaBAaHHbIM Y TPUHMUMATLCA C YYETOM O6LLEero COCTOAHMA 340POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTM 1

MNMonb3oBaTenb 06nafaeT CNOoCOOHOCTLIO MV UMEET JOCTAaTOUHbBIV NOTEHUManN AA NepemeLleHrsa Ha npoTese
Mo POBHOW OMOPHOI MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMNOM XOfb0bl. [JaHHbI YPOBEHb TUMWYEH ANA
I'IOJ1b3OBaTeI16I7I, KOTOpble MOTYT OrpaHNYeHHO U HEOrPaHNYEHHO NepemMeLLatoTca B npefennax noMeLleHnA.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

MNMonb3oBaTenb 06nafaeT CNoCOOHOCTLIO UV MEET JOCTAaTOUYHbIV MOTEHUMAN 4/ NepemeLleHrs Ha npoTese,
a Takxe o6nauaeT CNocobHOCTbIO npeoaosieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA, TaKNE KaK
6op,q|opbl, CTyneHn nectHUY i HepoBHble MOBEPXHOCTU. ﬂaHHbII7I YpOBeHb TUN4eH ana I'IOJ1b3OBaTeﬂeI7I,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLllatoTcA BHe npenenos nomeLeHua.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTennb o6na,anT CrnocobHOCTbIO NN MeeT ,CI,OCTaTOLIHbIVI noTeHuman gna nepemMeleHna Ha nportese
B nNepeMmeHHOM Temne BHe NomeLleHns. ﬂ,aHHbIVI YpoBeHb TUnu4veH ana nonb3oBarenen, KOTOpble MOTyT
npeoponeBaTtb 60NbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IperIHTCTBI/IVI, a Takxe nmerwmnx 0onoIHUTeTIbHble I'IOTpe6HOCTVI
npn NCNoSIb30BaHUK NPOTE3a He TONIbKO AN1A MPOCTOro nepemelleHna, Ho Hanpumep, Npn seaeHnn
npodeccroHanbHo AEATENbHOCTA, MPOXOXKAEHNM NeyebHO-NPodUNaKTUYECKUX NpoLeayp UK 3aHATUN
NO6UTENBCKUM cnopTom.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4
MNMonb3oBaTenb 06nagaeT CNOCOOHOCTLIO MV UMEET JOCTAaTOUHbIV NOTEHUMan AnA NepemelleHrs Ha npoTese
BHe nomelleHus, HpeBbILIJaFOLLl,I/IIZ 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHvu?l, n CTaI‘IKI/IBa}OLLWIIZCFI C NOBbIWEHHbIMWN

BEPTVKaNbHbIMW YAAPHbIMV BO3LENCTBUAMY, CBA3AHHBIMM C BbICOKOV Harpy3Koii Ha NpoTes npu xoab6e.
[laHHbIN YyPOBEHb TUMMYEH ANA AeTel, aKTUBHbIX B3POC/IbIX UMW COPTUBHBIX NOJb30BaTENEN.

lMpoTnBonokasaHuns
+  YcTponcTBO NpeAHa3HavyaeTCA AnA COBMECTHOrO NCMOMb30BaHMA TOIbKO C MOAYJIbHbIMMI
KomrnoHeHTamu Blatchford.
+ 239089 - He pekomMeHayeTcA NPpUMeHATb B Cllyyasx, eCiv TpebyeTcs BpalyaTesibHas CTUPOBKaA.

- [lonyckaeTca ncnonb3oBaHne TONbKO NPY KOPPEKTHON opreHTaumm nonycdepsbl.
KnnHunyeckue MNpeunmyuiectsa
. [Mo3Bonser coeiNHNTb KOJIEHHbIN moAaynb unn Hecyu.u/||7| MoAynb roneHn (I'II/IHOH) capyrmmmn

KOMMOHEHTaMy NPOTE3HOWN CUCTEMbI, MO3BONAET NPON3BECTA NHAVBUAYaNbHYO IOCTUPOBKY ANA
AOCTUXKEHUA ONTUMAJIbHOIo pe3ynbTaTa.
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TexHMKa bezonacHoCT

[JaHHbIM cMMBONOM 0603HavalTCcA Hanbonee BaXKHble npaBwuna, KOTopbie
AOJXKHbI COﬁnIOAaTbCﬂ HEeYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBatenb 06s3aH
He3aMeAnuUTeNbHO ONOXNTb

CBOEMY NpoTe3nCTy/Bpauy o Nio6bixX
OLUYTUMbIX M3MEHeHUAX B paboTe
1nu GyHKLMOHaNbHOCTN JaHHOTO
YCTPOWCTBA, HanpumMep, O NosABNeHNN
NMOCTOPOHHYIX LUYMOB.

I'Ipvl Ccnycke no CctyneHAm nectHuubl,

a TaKKe B J1I06bIX Apyrunx cnyyvasx,
Korja 3To BO3MOXHO, NoJjib3oBaTeJlb
Bcerga AoJsKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

MN36eraiiTe BO3AeNCTBME Ha YCTPOCTBO
3KCTPEMabHO BbICOKNX UM
3KCTpeMaJibHO HU3KUX TeMmnepaTyp.

[lnA yMmeHbLUEeHUsA NOTEHLNANbHOro
pu1CKa nony4yeHns TpaBMbl U3-3a
NonoMKM unu ocnabneHns 60NToBbIX
coeiuUHEHNN, Nepep Kaxaon
yCTaHOBKOW y6eauTech B TOM, UTO

BCe pe3b6bl 60TOBbIX COEAVNHEHNIA
TLWATESIbHO OYNLLEHbI OT 3arpA3HEeHNA.

[laHHOe YCTPOICTBO NpefHa3Ha4yeHo
ANA [NUTENbHOTO NOrPY>KeHNA B BOAY
M ANA NPUHATUA BOAHbBIX Npoueayp,
HO MOAXOAMUT TONbKO ANA NPECHOIA
BoAbl. YoeauTech, uto nioboe
ncnosib3oBaHMe yCTPOINCTBa B Bofe
COOTBETCTBYET YC/IOBUAM, YKa3aHHbIM
B Pa3pgene 6 «<OrpaHnyeHus npu
dKcnnyaTtayumm».

Bcerga nomHuTe 0 NOTEHLUMAaNIbHOM
pUcKe 3aliemneHnA nanbueB KNCTN
ABMXKYLMMUCA YacTAMN yCTpOI7ICTBa.

K ycTaHOBKe, HaCTpOIKe, TEXHNYECKOMY
06CnyKNBaHNIO 1 PEMOHTY YCTPOICTBa
AonycKaeTcA TONbKO creyunanbHO
06yueHHbIi 1 cepTUGULMPOBaHHDIN B
yue6Hbix LieHTpax Blatchford nepconan.

Monb3oBaTenb He MMeeT NpaBa
CaMoCTOATeNbHO HacTpanBaTb
YCTPOWNCTBO UV BMELLNBATbCA
B €ro HaCTPOWKW.

Monb3oBaTenb 06A3aH COO6WNTL
CBOEMY NMPOTe3nCTY 0 N6bIxX
OLLYTUMbIX U3MEHEHMAX CBOEro
COCTOAHNA: Beca U/1nm ypoBHsA
ABUraTesibHOM aKTUBHOCTY, Hanpumep
npu nepeesge U3 ropoackom

B CENbCKYI0 MECTHOCTb.

Bcerpa 3aTaruBaiiTe pe3bboBble
coefiMHEeHNA C YKa3aHHbIM B HacTosALen
VIHCTPYKLMM YCUIINEM KPYTALLEro
MomeHTa. Hukorga He 3ameHaNTe
BUHTbI U 6ONTbI Ha anbTepHaTUBHbIE.
Bcerpa ncnonb3yiiTe TONbKO LWUTaTHblE
6onThbI.

Y6eautecb B TOM, YTO Balue
TpaHCNopTHOe cpeAcTBO 060pyAOBaAHO
BCEM HeO6XOAMMbIM NSl BOXKAEHUA.
Mpwu BOXKAEHUMN TPAHCMNOPTHOIO
CpepacTBa nonb3oBaTesib 06A3aH
HeyKOCHUTeNbHO co6nioaaTtb
ZeicTByloLMe B CTpaHe npasuna
LOPOXKHOTO ABUKEHUS.
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3 KoHCTpYyKLWA

CocTaBHble YacTu:

- ApanTep-nupamugka TutaHoBbIN Cnnas
« MMonycdepa AntoMuHKneBbIn Cnnas
+  «O»-0bpasHoe KosbLo HutpunbHbIN Kayuyk

—
\|J

=T

«O» - 0bpaszHoe
KonbLo

Monycdepa

Apantep-
nupamuaka

OFpaHI/NVITeJ'Ib BpalleHunaA

239017 239089
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4  QyHKUMOHANbHOCTb

YcTpoincTBO No3BoNAeT coeAnHATL MoaynbHble Blatchford cuctembl c agantepamu nog,
nrpaMuaKky ¢ MogynbHbIMM KomnoHeHTamu Blatchford c «T»-06pa3Hbim nasom.

YcTpoiicTBO obecrneunBaeT BpallaTenbHyIo 1 CABUIOBYIO IOCTUPOBKY B niockocTu A-P (Bnepeg-
Hasagz) npwv ncnonb3oBaHUM MoAybHbIX KOMMNOHeHTOB Blatchford c «T»-06pa3Hbim nasom.

Bepcvm yCTpOVICTBa 6€3 BO3MOXKHOCTU poTaunn obecneynBaeT TONbKO (I)yH Kuuio casura.

5 TexHuyeckoe ObCnyxmnBaHve

PerynapHo npovi3BoawnTe Br3yanbHbIi OCMOTP YCTPOICTBA.

Mpy 06HapPYKeHMM OLLYTUMBbIX N3MeHeHUAX B paboTe yCTPOCTBa, Nonb3oBaTenb 0653aH
Heme[neHHO coobLWUTL 06 3TOM CBOEMY MPOTE3UCTY.

Vi3meHeHUA B paboTe yCTPOWCTBa MOTYT BKJlOUaTh B CebA cnefytoLuee:
+ Jltlobble MOCTOPOHHME LyMbl
«  V3nuwHunin niodT nnm nonHas noteps CTUPOBKY
CoobLyuTe cBOEMY NPOTE3MNCTY O NIIOObIX 3HAUMMBIX U3MEHEHUAX B MAacCe Tena W/vim ypoBHe

[iBUraTeNbHOM akTMBHOCTU (Hanpumep, Npuv nepeese Ha NOCTOAHHOE MeCTO XUTebCTBa 13
ropoACKON B CENbCKYI0 MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpA3HeHuin
[nA 0UMCTKIN BHELLHe! MOBEePXHOCTUN YCTPOMCTBA UCMOSb3YNTe BNaXKHYIO HE BOPCUCTYIO TKaHb
un aeTtckoe mbino. HE MCMOJMb3YWTE arpeccrBHble MotoLLve cpeacTaa.

I'locneayiou;ue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeaHasuaqalomm mosbKo 015 npome3sucma.

K TexHuyeckomy o6cyKmBaHMIO yCTPOMCTBA AONYCKAETCA TONbKO NepCoHall, NPOoLUeALLnii
obyueHne B yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBetcTBytOW M cepTUdMKaT
(NpoTe3uncT unu Bpau).

PekomeHyeTcA Kak MVHVMYM €XXerofHo NPOBOANTb CriefytoLie MEPONPUATUA NO
TeXHNYECKOMY 06CyKMBaHWIO:

+ [MpoBepunTb HaJEXHOCTb BCEX MEXaHNYECKUX BUHTOBbIX COeanHeHM. Npun o6HapyKeHnn
niodTa AEMOHTNPOBATL, OUNCTUTL OT 3arPA3HEHNI U NPOBECTN NOBTOPHYIO IOCTUPOBKY;
npv NOBTOPHOW YCTaHOBKE YCTPONCTBA Ha MPOTe3 UCNONb3yliTe pe3bboBoi drkcaTop
Loctite n 3aTAHMTE C KOPPEKTHBIM YCUIIEM MOMEHTA 3aTAXKMU.

+ Bu3yanbHO NpPOBEpPUTb YCTPOMCTBO Ha NpeaMeT O6Hapy»KeHUsA fedpeKToB, CMOCOOHbIX
OTpurLATENbHO NOBAVATL Ha ero GYHKLMOHANbHOCTb.

Y6eauTech B TOM, YTO NMOJNb30BaTeNb BHAMATENIbHO 03HAKOMUIICA U OCO3HA KacatoLLyoCa ero
NHOPMaLMIO, MOCBALLEHHYIO TEXHVKe 6e30MacHOCTI U TEXHNYECKOMY 0OCITYKMBaHWIO.

Monb3oBaTenb JOMMKEH ObITb NpefynpexaeH 0 HEOOXOANMOCTY PETYNAPHOIO BU3yanbHOro
OCMOTpa YCTPOWCTBA Ha NpeameT OOHapy»KeHVA n3Hoca nnv AedeKToB, CNOCOOHBIX MOBANATD
Ha QYHKLMOHaNbHOCTb YCTPOWCTBA, HAaNpUMep, MPU 3HAUNTENbHOM U3HOCE, YXYALIEHUN
COCTOAHMSA YCTPOWCTBA N YpE3MEPHOI KOPPO3UK, MPU OBHAPYKEHVN TaKkoBbIX AepeKTOB
Heo6xoAMMO CoobLNTL 06 STOM CBOEMY NPOTE3NCTY/Bpady (Hanpumep, MpU 3HaunTenbHoe
U3HALLINBAHWWN UM YPE3MEPHOI KOppo3un).

MpepynpeavTe Nonb3oBaTeNd, 4To O SOObLIX 3HAUMMBIX U3MEHEHUAX B Macce Tena u/vunv ypoBHe
[BUraTeNbHON akTMBHOCTU (Hanpumep, Npv nepeese Ha NOCTOAHHOE MeCTO XUTebCTBa 13
FOPOACKON B CENbCKY MECTHOCTb), OH 0053aH He3aMeANNTeNbHO COOOLUTL CBOEMY MPOTE3NCTY.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

Cpok cny6bl
HEO6XOAVIMO npoBecTn NHANBMAYyanbHY OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHNN ,E\BVII'aTeJ'IbHOVI AKTUBHOCTU
nonb3oBaTtenAa n oXnaaemblx yCﬂOBVIVI SKcnnyaTaunn yCTpOl7ICTBa.

Moabem Taxkecten
OFpaHI/NeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib3oBaTesiA N ero ypoBHA ,ElBI/IFaTeJ'IbHOVI AKTUBHOCTW.

I'Ipm nepeHoce TAXeCTel nonb3oBaTenem AOJKHa 6bITb YyUTeHa NoKa/ibHaA OLUeHKa CTeneHn pucka.

YcnoBusa SkcnayaTauum

[laHHOe YCTPOICTBO ABNAETCA BNaro3alyuiieHHbIM, €ro ONyCcKaeTca Norpy»atb Ha ryouHy fo 1m.
Mocne aKkcnnyaTaLym ycTponcTea B abpasrBHbIX Cpefax, Hanpumep, Takmx Kak necok 1w nbisb,
LA NPeAoTBpPaLLeHA NPeXAeBPEMEHHOrO N3HOCA YCTPOMCTBA MW MOBPEXAEHNA ABVXKYLIMXCA
yacTen, pekoMeHAyeTcA TWaTenbHO NPOMbITb YCTPOWCTBO YMCTON NPECHON BOAOW.

MNocne ncnonb3oBaHWA YCTPOWCTBA B CONTIEHON MW XNIOPUPOBAHHON BOAE, PEKOMEHAYeTCA TWaTenbHO
NPOMbITb YCTPONCTBO NPECHOI YNCTOM BOLOW.

[ ]

BnarosawpujeHHoe ycTpomcTeo
MNoaxoanT Ana NOrpyskeHms
B BOAY Ha rybriHy 4o Tm

YCTPOWCTBO JOMYyCKaeTCcA IKCMIyaTUPOBaTbCA TONbKO B TemnepaTypHOM AnanasoHe ot -15 °C go +50 °C
(oT 5 °F no 122 °F).

7 CreHpoBasa KOCTnpoBKa

I'locneayiotuue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeaHasHaqaiomCH mosbKo oA npome3sucma.

7.1 Cratnyeckada HOcTrpoBKa

[HaHHas tocTupoBKa (casur B nnockoctn A-P [Bnepepn-Hazag], HaknoH [1 BpaleHue gna
ycTporcTea 239017]) B coueTaHnm ¢ Apyrumm ajantepamu, 06ecrneunBaeT conpsieHne

C KOPPEKTHbIMU CrbaHvem, OTBeAeHeM Un NprBefeHneM (aaayKumen unm abaykumnen).
Y6enumtechb B TOM, UTO MOJb30BaTENIb MOXXET HOPMAJIbHO CTOATb B YCTOMUYMBOM MOJSIOKEHUN
C paBHOMEepPHbIM pacnpefeneHnemM Harpy3Kku Ha NATKY 1 MbICOK CTOMbI.

7.2  [nHamunueckas HOCTMpPOBKa

KopoHanbHasa lNnockoctb

Y6epuTtecb B TOM, UTO6bI CABUT B niockocT M-L (MegnanbHo-J1aTepanbHas) OTHOCMTENBHO
NONOXKEHMA MMNb3bl U CTOMbI OblNT MUHMATbHBIM.

CaruttanbHas lNnockocTtb

MpoBepbTe ICTUPOBKY OTHOCUTENIBHOTO MOMOXKEHNA MOAYSTbHbIX MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB AJ1A
obecneyeHVs NprYeMnIeMoii NIaBHOCTM NepeKaTa OT MATOYHOro yaapa A0 OTPbIBa MbICKa.

3ameyaHue... %e,umecu B TOM, 4TOObI MNO/b30BATENb MOT )/CTOI;NV\BO HaXOAWTbCA B MOSIOXKEHMM CTOA
M PaBHOMEPHO Harpy»kaTb CBOMM BECOM MATKY 1 MbICOK CTOMbI.
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8 PekomeHaaumm no YCTaHOBKe

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pasaena npeBHasﬁaqalomCﬂ MoJsibKo 051 npome3sucma.

M36erainTe sKCTPEManbHbIX OCTVPOBOK.

[ina obecneyeHna NpaBmUIbHOrO AMana3oHa CTUPOBKY caBumra B nnockoctn A-P (Bnepea-Hasap)
ybenutech B TOM, UTo nonycdepa KOPPEKTHO YCTAHOBIIEHA WS KOPPEKTHO OPMEHTMPOBAHA.
Y6eputech B NpaBUNbHOM YyCTaHOBKE OrpaHNumnTensa BpalleHna ansa yctpomncraa 239089.

Bo nsbexaHue noTepun ICTUPOBKU NPU NCNONb30BaHNX faHHOIO YCTpOIZCTBa, y6e,£u/|Ter B TOM,
YTO YCTAaHOBOYHbI€ BUHTbI afiantepa noj nnpamMmnaky HafeHOo 3aTAHYTbl C YKa3aHHbIM ANA HUX
ycnmnmnem KpyTAaLllero MoMeHTa.

Pa3meu.1a|7|Te yCTpOVICTBO KaK MOXHO B1Ke K JIMHUK NOCTPOEHUA NPOTE3a, MO BO3SMOXXHOCTU
nsberanTe SKCTpeMalibHbIX MONOXEHNI IOCTUPOBKW.

YcnoBHble 0603HaueHus AnAa nodieaywowmnx gnarpamm

* —

= OFpaHVNl/ITeJ'Ib BpalleHnA pacnonoXxeH czaan

** = OrpaHnunTenb BpaLleHnA pacnonoXeH cnepean

8.1  VI3menuna ¢ AMHaMUYECKNM HECYLLIM MOZYNEM FONeH!

(NMMNOHOM)
, +70 | |a P
v (S]] AL
938306
239089 @ f'e %ir =V
16mMm

A -TlepepHsana yacTb
P - 3aaHsas uacTb 3% OrpaHununTtenb BpalieHua
PacnonoXxeH czaan

73 938179PK3/1-0421



8.2  KoneHHbIn mozynb Mercury

239017 @‘/ %i? Y4
15mm
239089 @ x %i? AL ‘/
15mm
* %

o
Pe3bboBoi
dukcatop @

Loctite 222 %

74

A\ ]

938251

OrpaHunumnTens BpalyeHns

pacrnonoxeH cnepeam

A - MNepepnHas yacTb
P - 3agHAs yacTb

P——A

@
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8.3

KoneHHbin Moaynb ESK+ ¢ waccum ¢ kpenneHnem nog 4 6onTa

239017 @ % +7°| |4
v i J 10Mm J
239089 @ % +7°| |4
v i x 10Mm /
OrpaHVlLWITenb BpaweHnA
-

A -TlepepHasa yacTb
P - 3agHAs yacTb

P> A

@

pPacnonoXxeH cnepenn

AN ]

938205

Pe3b6oBOW
dukcaTop
Loctite 222

S

[

8.4  (nctema HUKHEN KOHeYHOCTI Linx, koneHHbln mogynb Orion3

239017

239089

S /|2
& x| [ v

A - TepepHas yacTb
P - 3agHAs yacTb

P> A

segeosoo

OrpaHnumnTenb BpaleHus
pacrnonoxeH cnepeau

A\ T3]

Linx

938353

Orion3 [:][:]

938374

Pe3b6oBoOW
dukcaTop
Loctite 222
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8.5 KoneHHble moaynn KX06V2 / KX07

o A P
o (D |ty | AN
938409
239080 | % t7° | |AL
' ) x 15MM /
OrpaHnuunTenb
P BpaLleHunA
A - MepepaHaAn YacTb . AU @ pacronoxeH
P - 3agHAA yacTb N g cnepegu
N

*%

76
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9 Cneundukaumsa

TemnepatypHbi Inana3oH
XpaHeHna 1 dkcnnyataymm:
Bec n3pgenus:

YpoBeHb [1guratenibHOn AKTUBHOCTW:

MakcumanbHbin Bec lMonb3oBaTens:

BbicoTa KoHCcTpyKLmK:

ot-15°C no +50°C
(oT5°F po 122°F)

50r

1-4

166 Kr (366 ¢pyHTOB)

7 MM

CO60poUHbIe pa3mepbl:

10 IHpopmaumsa ana 3akasa

LWnpbl ycTporicTea:

239017 PoTauuvoOHHbIN aganTep-nupaMmngKka

239089 Apantep nupamugka - 6e3 BO3MOXXHOCTM poTaLmmn

77
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OTBETCTBEHHOCTb

M3rotoBuTenb peKomMeHAYyeT 1CMOoNb30BaTh JaHHOE YCTPONCTBO TOMbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX
1 NPepyCcMOTPEHHbIX Liensax. O6cnyKmBaHye yCTpoiCTBa AOMKHO MPOBOAUTHCA COMIACHO
npunaraemon K yCTponcTBY MHCTPYKLMKW MO SKCryaTaLumu. [ponssoanTens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3 YLLepO, BbI3BaHHbIV MPUMEHEHVIEM KOMOVHALMEN KOMMOHEHTOB,

He paspeLleHHO N3roToBUTENEM.

CootBetcTBMe CraHgapTam EBpocotosa CE

[laHHOe nspenve cootBeTCTBYET TPpeboBaHUAM EBpocTaHgapTa EU 2017/745 gna MeaULIMHCKNX
n3genvin. laHHoe n3genme OTHOCKTCA K KaTeropum yCTpoNCTB Knacca | B cooTBeTCTBUN

C KpuTepuAMK Knaccuoukaumm, nsnoxeHHoimu B Mpunoxenun VIl gaHHoro CtaHaapTa.
CepTrduKaT COOTBETCTBUA CTaHJapTaM EBpocoto3a MOXXHO nNonyunTb

Ha cante komnaHun: www.blatchford.co.uk

M D MepunumHckoe /1 - WHanBmnayanbHoe MHOrokpaTHoe
yCTPONCTBO X 'n‘ MCMonb30BaHMe

CoBMeCcTMOCTb

JonyckatoTca KoMOMHaLMM U3aenui nporssoacTea KomnaHuu Blatchford Ha ocHoBaHKK
TeCTUPOBaHYA MO COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM UMCSie Y CTaHAapTaM Ha MeNLUHCKMe
ycTporictea (MDR), BKntouas CTPyKTYpHble UCMbITaHKsA, COBMECTUMOCTb Pa3MepoB U Apyrue
KOHTPONMpPYEMble SKCMJTyaTalMOHHbIE XapaKTepPUCTUKN.

Kom6uHauua ¢ anbTepHaTUBHBIMY U3AETUAMY, MELIMA MapKUPOBKY COOTBETCTBUA
cTanpaptam EBpocotosa CE, fonmkHa Npon3BOANTLCA C yHETOM OLIEHKM JIOKaNbHOW CTeneHn
pUCKa, NPOBOANMON KOMMETEHTHbIM CNeLanncToM.

FapaHTUiHble O6s3aTeNnbCcTBa

lapaHTVA Ha JaHHOe YCTPOMCTBO COCTaBNAET 24 mecALa.

[apaHTVA Ha KOCMeTUYeCKYI0 Kanolly cocTaBnAeT 12 mecAles.

[apaHTVA Ha CKONb3ALWMI HOCOK COCTaBnAeT 3 mecAua.

[laHHan rapaHTUA He PacnNpPOCTPAHAETCA Ha pacxofHble ieTanu U MaTepuarbl, BKNoYas
BaKyYMHble TPYOKM, BCTPOEHHbI GUIBTP 1 KNanaHbl, B CllyyYasx eciy OTKa3 He npoun3oLuen
n3-3a fedeKTa MaTepranos UK No BUHe NpeanpusaTUA-U3roToBAEHNs.

Monb3oBatenb JOMKeEH ObITb NPeAynpPexaeH O TOM, UTO Jilobble N3MEHEHWA B KOHCTPYKLMN
n3genvsa nnm ero MmoandrKaLms, He CorlacoBaHHbIE C U3rOTOBUTENEM, aHHYSIMPYIOT rapaHTUio.

[na nonyyeHuns nogpobHomn nHGopMaLMM O rapaHTUK, NoXanyincta, odbpaTnTech K canTy
komnaHwuu Blatchford.
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Mo6ouHble dppeKTbl  UHUMAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOOOUHBIX 3PHEKTOB U CEPbE3HBIX MHLUAEHTOB, CBA3AHHOIO C AAHHbIM
YCTPONCTBOM, MaJIOBEPOSTHO, TEM HE MEHee, B C/Tyyae BO3HUKHOBEHMS TaKOBbIX, ClieayeT
coobwuTb 06 3TOM Npor3BoAMTENIO 1 NpeacTaBuTento Blatchford B Bawwem pervoHe.

JKonorn4yeckue AcnekTbl

[aHHoe yCTpOVICTBO N3roToB/IEHO U3 NONNYpPEeTaHa, KOTOprI;I He MOXeT ObITb Ierko
nepepa60TaH: nomanyﬁCTa, yT|/|n|/|3V|py|7|Te YCTpOIZCTBO, KaK 0OblYHble OTXOAbl, B COOTBETCTBUN
C NpaBWiaMn MeCTHOro 3akoHoAaTeNnbCTBa Mo yTuansaunm n 06paIJ.I,EHI/IIO c oTXogamwu.

[1o BO3MOXXHOCTV KOMMOHEHTbI OOXKHbI 6bITb nepepa60TaHbl B COOTBETCTBUU C NpaBUiaMun
MeCTHOro 3aKoHo4aTenbCTBa NO yTUnn3aumnm n o6pau4eano C OTXo4amwu.
CoxpaHeHue ITNKeTKN Ha YNnaKkoBKe

MpoTe3nCTy PEeKOMEHAYETCS COXPaHATb STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOMbKY OHa COLEPMNT
HeobXxofMMble JaHHble O NOCTaBNAEMOM YCTPOWCTBE.

Toprosbie Mapku

Avalon u Blatchford sBnatoTca 3aperncTprpoBaHHbIMU TOProBbIMU MapKamu
KomnaHuu Blatchford Products Limited.

3apeructpupoBaHHbii Agpec NMpoussogutensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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AAFE R BB AR A MAN R P, BRIEB B IR,
EARFEARAPMERIN “EE” A FIEREE AL EREEY,
BHREFIEH D ERERRENFERS, LHRZESMAMAEIF IS,
BiE
KEBNERN TR —EB2ER,
AEEFES Blatchford &R EMEEC S A,
NHEBEAFER,
JEENEFER
KEBES 1 E4RENEFRNBR ;RERRG, FIEST, ‘AR LA,
WIFEIEBIIME T BT FATBVIERI, FHANFBE AP AT LUIRIE B B 18 R SR IIRFEYME
WA, BNERDEEHSEN Y EBACESREAERESE,
1 REEHER
BERREUEES KR EEHITENENT BN BEARBRHAZIRE
Bh&.
2 RIETHER
BA1TERRE SIS, SR ERO TR AN, B, AR THERE.
BEATXENE,
3 RETHER
BEUURRZIITENRENTIE .
BEMB RSN Z BN IRETSY), AT RE S B R RHEE T NS B s IASMIERL
SAIT IR SSIER, BE N XIEEE,
4 RIEHER
BEBBRBATEMNRENTE 1, (TER BT EM/KFE, KRB HEH. N OEEES
ERBENEREERW) LEGEREREATIEE A
REHR
. H8E5 Blatchford B &FA,
. 239089 - MERTFHEERENBE .
. REEERSHEIEHER TER.

IBPR LSS
- BT EREBRXT/ERESEMREEMG, T#HTER MR L.
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Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1256 316600
Fax: +44 (0) 1256 316710
Email: customer.service@
blatchford.co.uk
www.blatchford.co.uk

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534
Fax: +1 (0) 800 929 3636

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

Tel: +49 (0) 9221 87808 0
Fax: +49 (0) 9221/87808 60
Email: info@blatchford.de
www.blatchford.de

Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

Blatchford Europe GmbH

EC |REP | Am Prime-Parc 4
65479 Raunheim Germany

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.
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Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

Tel: +91 (011) 45689955
Fax: +91 (011) 25891543
Email: endolite@vsnl.com
www.endoliteindia.com

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

Tel: +47 (0) 55 91 88 60
Email: post@ortopro.no
www.ortopro.no

MD
&)

C€

938179PK3/1-0421




	EN
	DA
	NO
	FI
	SV
	RU
	ZH
	AR
	Contents
	1	Description and Intended Purpose 
	2	Safety Information
	3	Construction
	4	Function
	5	Maintenance
	6	Limitations on Use
	7	Bench Alignment
	7.1	Static Alignment
	7.2	Dynamic Alignment

	8	Fitting Advice
	8.1	Dynamic Pylon Products
	8.2	Mercury Knee
	8.3	ESK+ 4 Bolt Chassis
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/ KX07

	9	Technical Data
	10	Ordering Information
	Indhold

	1	Beskrivelse og tilsigtet formål 
	2	Sikkerhedsinformation
	3	Konstruktion
	4	Funktion
	5	Vedligeholdelse
	6	Begrænsninger i forbindelse med brugen
	7	Bænktilpasning
	7.1	Statisk tilpasning
	7.2	Dynamisk justering

	8	Rådgivning vedrørende tilpasning
	8.1	Dynamiske pyloner
	8.2	Kviksølvknæ
	8.3	ESK+ chassis med 4 bolte
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/KX07

	9	Tekniske data
	10	Bestillingsoplysninger
	Innhold

	1	Beskrivelse og tiltenkt formål 
	2	Sikkerhetsinformasjon
	3	Konstruksjon
	4	Funksjon
	5	Vedlikehold
	6	Bruksbegrensninger
	7	Benkejustering
	7.1	Statisk justering
	7.2	Dynamisk justering

	8	Råd om passform
	8.1	Produkter for dynamisk mast
	8.2	Mercury-kne
	8.3	ESK+ 4-boltsramme
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/ KX07

	9	Tekniske data
	10	Bestillingsinformasjon
	Sisällys

	1	Kuvaus ja käyttötarkoitus 
	2	Turvallisuustietoja
	3	Rakenne
	4	Toiminta
	5	Huolto
	6	Käyttöä koskevat rajoitukset
	7	Linjaus työpenkillä
	7.1	Staattinen linjaus
	7.2	Dynaaminen linjaus

	8	Sovitusta koskevia ohjeita
	8.1	Dynaamiset putket
	8.2	Mercury-polviproteesi
	8.3	Nelipulttinen alusta ESK+
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/KX07

	9	Tekniset tiedot
	10	Tilaustiedot
	Innehåll

	1	Beskrivning och avsett syfte 
	2	Säkerhetsinformation
	3	Konstruktion
	4	Funktion
	5	Underhåll
	6	Begränsningar av användningen
	7	Inriktning på arbetsbänken
	7.1	Statisk inriktning
	7.2	Dynamisk inriktning

	8	Inpassningsråd
	8.1	Dynamiska pylonprodukter
	8.2	Mercury knä
	8.3	ESK+ 4-bultschassi
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/KX07

	9	Tekniska uppgifter
	10	Beställningsinformation
	Содержание

	1	Описание и Основное Назначение 
	2	Техника Безопасности
	3	Конструкция
	4	Функциональность
	5	Техническое Обслуживание
	6	Ограничения при Эксплуатации
	7	Стендовая Юстировка
	7.1	Статическая Юстировка
	7.2	Динамическая Юстировка

	8	Рекомендации по Установке
	8.1	Изделия с динамическим несущим модулем голени (пилоном)
	8.2	Коленный модуль Mercury
	8.3	Коленный модуль ESK+ с шасси с креплением под 4 болта
	8.4	Система нижней конечности Linx, коленный модуль Orion3
	8.5	Коленные модули KX06V2 / KX07

	9	Спецификация
	10	Информация для Заказа

	目录
	1	说明及设计用途 
	2	安全须知
	3	构造
	4	功能
	5	维护
	6	使用限制
	7	工作台对线
	7.1	静态对线
	7.2	动态对线

	8	安装建议
	8.1	动态连接管产品
	8.2	Mercury 膝关节
	8.3	ESK+ 4 螺栓上关节头
	8.4	Linx、Orion3
	8.5	KX06V2/ KX07

	9	技术数据
	10	订购须知

	المحتويات
	١	الوصف والغرض من الاستخدام 
	٢	معلومات السلامة
	٣	التركيب
	٤	الوظيفة
	٥	الصيانة
	٦	قيود الاستخدام
	٧	محاذاة المكونات على طاولة العمل
	٧-1	المحاذاة الثابتة
	٧-2	المحاذاة أثناء الحركة

	٨	نصائح بشأن التركيب
	٨-1	منتجات العمود المتحرك
	٨-2	ركبة Mercury
	٨-3	هيكل ESK+ رباعي المسامير
	٨-4	Linx، Orion3
	٨-5	KX06V2/ KX07

	٩	البيانات الفنية
	١٠	معلومات الطلب


